L'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales, ONIAM, a recensé 1026 demandes d'indemnisation en 2018 pour des accidents médicaux hors infections nosocomiales graves [@bib0200].

La qualité de l'organisation du système de soins et de la prise en charge du patient n'exclut pas l'aléa médical dont la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé a prévu les conditions et modalités d'indemnisation sans utiliser le terme « aléa », les termes « accident médical » ayant été retenus par le législateur.

Avant la loi du 4 mars 2002, les jurisprudences administrative et judiciaire avaient construit les règles d'une telle indemnisation. L'aléa thérapeutique, a été défini, en 2000, par la Cour de cassation, « comme étant la réalisation, en dehors de toute faute du praticien, d'un risque accidentel inhérent à l'acte médical et qui ne pouvait être maîtrisé [@bib0205] ». Le Conseil d'État, dans sa décision Bianchi du 9 avril 1993 [@bib0210], a précisé les conditions d'engagement de la responsabilité sans faute de l'établissement hospitalier. Ce régime jurisprudentiel a inspiré le législateur pour définir les conditions d'indemnisation des accidents médicaux non fautifs.

Avant la loi du 4 mars 2002, la jurisprudence Bianchi {#sec0005}
=====================================================

M. Bianchi a 42 ans, en 1978, lorsqu'il subit une artériographie vertébrale sous anesthésie générale. À son réveil, il présente une tétraplégie dont l'expert, qui écarte une faute du service hospitalier, considère qu'elle est la conséquence d'une occlusion artérielle secondaire à l'artériographie provoquée par une bulle ou un caillot « libérés au cours de l'exploration ou de l'évacuation du produit de contraste ». Par la suite, le tableau clinique associe impotence motrice des quatre membres, troubles sphinctériens et douleurs importantes résistant à la thérapeutique. Selon les données de l'époque, rapportées dans les conclusions du commissaire du gouvernement S. Dael, les accidents graves consécutifs aux artériographies vertébrales étaient « de l'ordre de trois à quatre pour 10 000 », conférant un caractère exceptionnel à ces accidents. La décision du Conseil d'État comportait ce considérant de principe : « (...) lorsqu'un acte médical nécessaire au diagnostic ou au traitement du malade présente un risque dont l'existence est connue, mais dont la réalisation est exceptionnelle et dont aucune raison ne permet de penser que le patient y soit particulièrement exposé, la responsabilité du service public hospitalier est engagée si l'exécution de cet acte est la cause directe de dommages sans rapport avec l'état initial du patient comme avec l'évolution prévisible de cet état, et présentant un caractère d'extrême gravité ». Le Conseil d'État a jugé que ces conditions étaient remplies dans le cas de M. Bianchi et a ainsi « admis la responsabilité sans faute du service public hospitalier sur le fondement du risque thérapeutique [@bib0215] ».

Ce considérant ne subira qu'une seule modification ultérieure, le remplacement du mot « malade » par « patient » suite au décès d'un enfant par accident d'anesthésie lors d'une circoncision rituelle [@bib0220].

Cette décision du Conseil d'État fixait cinq conditions cumulatives pour l'indemnisation des dommages créés par des actes médicaux non fautifs :•acte médical nécessaire au diagnostic ou au traitement, donc sans alternative thérapeutique équivalente moins risquée [@bib0225] ;•risque connu, mais de réalisation exceptionnelle ;•absence d'antécédents en faveur d'une exposition particulière du patient à ce risque ;•causalité directe entre l'acte réalisé et le dommage sans rapport avec l'état initial du patient comme avec l'évolution prévisible de son état ;•extrême gravité

Le caractère exceptionnel a été précisé par le Conseil d'État en 2001 [@bib0230]. Une jeune femme de 20 ans suite à une lobectomie pariétale afin de prévenir des crises épileptiques hebdomadaires sévères a développé un accident ischémique à l'origine d'une hémiplégie gauche. Selon le rapport d'expertise ce risque était de l'ordre de 2 % dans ces interventions. Un tel niveau de risque n'a pas été considéré comme exceptionnel par le Conseil d'État.

De telles conditions et un tel niveau de risque pour le considérer exceptionnel ont réduit les situations d'indemnisation pour les aléas thérapeutiques.

Cadre législatif et réglementaire de l'indemnisation des aléas thérapeutiques {#sec0010}
=============================================================================

L'exposé des motifs du projet de loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé indique que les jurisprudences des deux ordres « ont été unanimement interprétées comme une invitation faite au législateur à prendre en compte les accidents sans faute, par souci de protection des victimes et dans un esprit d'équité sociale [@bib0235] ».

Cette loi introduit l'indemnisation par la solidarité nationale de l'aléa thérapeutique et en précise les conditions d'imputabilité, de critères cliniques et de gravité avec la création de l'article L. 1142-1 du Code de la santé publique. Cet article n'a subi que deux modifications législatives ultérieures : l'extension de la réparation des préjudices aux ayants-droit en cas de décès [@bib0240], et le remplacement des termes initiaux « d'incapacité permanente ou de la durée de l'incapacité temporaire de travail » par les mots : « d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique, de la durée de l'arrêt temporaire des activités professionnelles ou de celle du déficit fonctionnel temporaire [@bib0245] ».

Dans sa version en vigueur au 1^er^ février 2020, l'article L1142-1 dispose :"« (...)II. - Lorsque la responsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme (...) ou d'un producteur de produits n'est pas engagée, un accident médical (...) ouvre droit à la réparation des préjudices du patient, et, en cas de décès, de ses ayants-droit au titre de la solidarité nationale, lorsqu'ils sont directement imputables à des actes de prévention, de diagnostic ou de soins et qu'ils ont eu pour le patient des conséquences anormales au regard de son état de santé comme de l'évolution prévisible de celui-ci et présentent un caractère de gravité, fixé par décret, apprécié au regard de la perte de capacités fonctionnelles et des conséquences sur la vie privée et professionnelle mesurées en tenant notamment compte du taux d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique, de la durée de l'arrêt temporaire des activités professionnelles ou de celle du déficit fonctionnel temporaire.Ouvre droit à réparation des préjudices au titre de la solidarité nationale un taux d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique supérieur à un pourcentage d'un barème spécifique fixé par décret ; ce pourcentage, au plus égal à 25 %, est déterminé par ledit décret. »"

Alors que la jurisprudence Bianchi fixait cinq conditions à l'indemnisation d'un aléa thérapeutique, la loi ne fixe que trois conditions cumulatives :•imputabilité directe « à des actes de prévention, de diagnostic ou de soins » ;•gravité dont le caractère est fixé par décret ;•conséquences anormales « au regard de son état de santé comme de l'évolution prévisible de celui-ci ».

L'occurrence du risque n'est pas une condition prévue par la loi alors que la décision Bianchi introduisait le caractère exceptionnel du risque connu parmi les critères engageant la responsabilité hospitalière.

Le critère de gravité a été fixé à 24 % [@bib0250], mais il est aussi considéré comme présent en cas « d'arrêt temporaire des activités professionnelles ou des gênes temporaires constitutives d'un déficit fonctionnel temporaire supérieur ou égal à un taux de 50 % », « pendant une durée au moins égale à six mois consécutifs ou à six mois non consécutifs sur une période de douze mois ». La gravité peut également être reconnue, « à titre exceptionnel », en cas d'inaptitude de la victime « à exercer l'activité professionnelle qu'elle exerçait avant la survenue de l'accident médical » ou en cas de « troubles particulièrement graves, y compris d'ordre économique » dans les conditions d'existence.

Si les conditions d'imputabilité et de gravité sont définies précisément et ne constituent pas les principales difficultés [@bib0255], il n'en est pas de même pour la caractérisation « des conséquences anormales au regard de son état de santé comme de l'évolution prévisible de celui-ci ». Cette condition restrictive est « nécessaire pour éviter que tout dommage subi à la suite d'un acte médical ne déclenche la mise en œuvre du droit à indemnisation institué par la loi, même s'il présente le degré de gravité requis par les textes [@bib0260] ». La formulation de la loi « a donné lieu inévitablement à des interrogations sur le sens et la portée de certaines dispositions » [@bib0265] et cette condition d'anormalité a été précocement la source de contentieux [@bib0270].

Devant le Parlement, la notion de « conséquences anormales » n'a pas été discutée en l'état durant les travaux préparatoires hormis sous la forme d'un amendement déposé par le député JM. Dubernard à l'Assemblée nationale, mais qui n'a pas été adopté suite à des avis contraires du rapporteur et du ministre.

Le gouvernement et le législateur ont entendu exclure l'échec thérapeutique [@bib0275] du champ de l'indemnisation. En revanche, il est affirmé, par le ministre B. Kouchner, qu'il s'agit de l'ouverture d'un « droit général à indemnisation en cas d'aléa thérapeutique à la seule condition que le préjudice présente un caractère de gravité suffisant [@bib0280] ». Le critère de gravité est plus prégnant que le caractère anormal qui, par ailleurs, ne peut se réduire à la gravité [@bib0285].

Toutefois la loi à défaut de définir l'accident médical « a posé certaines conditions à sa réparation [@bib0290], [@bib0295] ». L'Académie nationale de médecine dans son avis sur la loi du 4 mars 2002 [@bib0300] avait « souhaité que soit plus clairement formulée dans le texte de loi une définition précise des termes employés, Aléa, Accident médical, Affection iatrogène, Infection nosocomiale », mais s'était félicitée « que soit clairement distingués (...) les risques sanitaires résultant d'une faute (...) et l'aléa, sans faute démontrée, justifiant la prise en charge par la solidarité nationale indépendante des assurances professionnelles ».

Le Sénat avait introduit dans la loi une définition de l'accident médical ainsi que de l'affection iatrogène et de l'infection nosocomiale, adoptée en première lecture « 1° Accident médical, tout événement imprévu causant un dommage accidentel ayant un lien de causalité certain avec un acte médical (...) ». Le ministre B. Kouchner avait émis un avis défavorable « Je prétends au contraire qu'il ne faut pas définir trop précisément ces termes, car cela risquerait d'amener des difficultés d'interprétation pouvant porter gravement préjudice aux victimes. » Et ces définitions ont été supprimées lors de la commission mixte paritaire [@bib0305].

Les dispositions de la loi du 4 mars 2002 s'appliquent aux accidents médicaux consécutifs à des activités de prévention, de diagnostic ou de soins réalisées à compter du 5 septembre 2001.

Dès lors les CRCI, l'ONIAM et les différents ordres juridictionnels ont eu à apprécier ce qui caractérisait l'anormalité des conséquences « au regard de l'état de santé et des conséquences prévisibles ». Dans son rapport sur les années 2011 et 2012, la commission nationale des accidents médicaux (CNAMed) a rapporté parmi les difficultés signalées d'analyse juridique des textes par les présidents des commissions régionales de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux (CRCI) pour les années 2011 et 2012, « les conséquences anormales au regard de l'état de santé et de son évolution prévisible, toujours très discutées ».

Les décisions du Conseil d'État en application de la loi du 4 mars 2002, mais antérieures à la jurisprudence du 12 décembre 2014 {#sec0015}
================================================================================================================================

Avant la jurisprudence du 12 décembre 2014, le Conseil d'État s'est prononcé dans trois décisions sur la qualification de « conséquences anormales » :•Mlle A, coiffeuse est atteinte d'un syndrome bilatéral de la traversée thoraco-brachiale pour laquelle une résection costale bilatérale en deux temps est pratiquée en 2002. Si la première intervention sur le côté gauche est réalisée avec succès, la seconde pratiquée à droite quelques semaines plus tard est accompagnée de complications neurologiques, sensitives et motrices, conduisant à une réduction de la mobilité du bras et de la main, s'étant aggravées ultérieurement et la contraignant à abandonner son métier de coiffeuse. Le Conseil d'État, « eu égard à l'anormalité et à la gravité de ces conséquences », a annulé un arrêt de la cour administrative d'appel qui avait jugé que les conditions subordonnant la prise en charge des aléas thérapeutiques au titre de la solidarité nationale n'étaient pas remplies [@bib0310] ;•l'enfant B est âgé de 7 jours lorsqu'il est opéré, en 2003, pour une malformation cardiaque avec mise en place d'un Blalock. Une seconde intervention a été rendue nécessaire treize mois plus tard, mais des adhérences entre la paroi thoracique et le Blalock ont été à l'origine d'une section de ce dernier provoquant une anoxie cérébrale de plusieurs minutes créant des lésions neurologiques majeures avec tétraplégie et troubles du développement psycho-moteur. Le Conseil d'État n'a pas remis en question le caractère anormal des conséquences de l'intervention retenu par la cour administratif d'appel [@bib0315] ;•M. C décède, à l'âge de 69 ans, d'une hémorragie au cours d'une lobectomie pulmonaire pour cancer du poumon, en 2007. M. C était particulièrement exposé au risque d'un accident hémorragique « en raison de la fragilité importante des tissus induite par la très grande proximité de la tumeur et des zones cardiovasculaires » et qui « n'avait pas permis une dissection ordinaire de la tumeur ni un contrôle de l'hémorragie ». Le risque qui s'est réalisé était qualifié par l'expert de « risque interventionnel classique ». Le Conseil d'État a considéré que le décès ne présentait pas un caractère anormal dès lors « que M. C avait dû subir, dans l'espoir d'obtenir une amélioration de son état de santé, une intervention indispensable présentant des risques importants liés à sa pathologie, et que l'accident résultait de la réalisation de l'un de ces risques [@bib0320] ». Ainsi le Conseil d'État a considéré que « pour apprécier le caractère anormal des conséquences d'un acte de prévention, de diagnostic ou de soins (...), le juge peut se fonder sur la probabilité habituelle de réalisation de l'un des risques liés à l'intervention, sur l'exposition particulière du patient à ce risque en raison de son état de santé, et sur le caractère incontournable de l'intervention ».

Définition jurisprudentielle de la condition d'anormalité {#sec0020}
=========================================================

Le 12 décembre 2014, le Conseil d'État a énoncé les critères d'appréciation des conséquences anormales [@bib0325] :"« La condition d'anormalité du dommage (...) doit toujours être regardée comme remplie lorsque l'acte médical a entraîné des conséquences notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé de manière suffisamment probable en l'absence de traitement ».« Lorsque les conséquences de l'acte médical ne sont pas notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé par sa pathologie en l'absence de traitement, elles ne peuvent être regardées comme anormales sauf si, dans les conditions où l'acte a été accompli, la survenance du dommage présentait une probabilité faible ; qu'ainsi, elles ne peuvent être regardées comme anormales au regard de l'état du patient lorsque la gravité de cet état a conduit à pratiquer un acte comportant des risques élevés dont la réalisation est à l'origine du dommage »"

Ainsi deux critères « alternatifs et hiérarchisés [@bib0330] » permettent de définir les « conséquences anormales au regard de son état de santé comme de l'évolution prévisible de celui-ci » :•un critère principal, le caractère notable de la gravité relative entre l'état du patient après l'acte médical et celui qui aurait probablement été le sien en l'absence de cet acte. Ce critère est indépendant de la fréquence du risque qui s'est réalisé ;•un critère alternatif en l'absence d'aggravation notable, la probabilité faible de réalisation du risque.

À ces deux critères s'ajoute un critère d'exclusion, l'acte nécessaire, mais avec un risque élevé qui se réalise.

Ces critères ont été appliqués dans deux décisions du 12 décembre 2014 :•M. D est âgé de 36 ans, en 2003, lorsqu'il est opéré d'une hernie discale cervicale C4--C5. Au réveil, il présente une tétraparésie provoquée par une compression médullaire entraînant une incapacité permanente d'un taux évalué à 60 %. L'expert a relevé qu'en l'absence d'intervention, il n'existait pratiquement aucun risque que la hernie discale évolue vers une tétraparésie. Le Conseil d'État a considéré que la condition d'anormalité était remplie [@bib0335] au titre du critère principal de l'importance de la gravité relative ;•Mme E, diabétique insulino-dépendante est âgée de 35 ans lorsqu'elle présente, en 2004, sur son lieu de vacances, un coma diabétique acido-cétosique nécessitant une intubation, pratiquée in extremis, qui laissera des séquelles, sténose laryngée, troubles de la déglutition et difficultés respiratoires. Les experts affirment « que la fréquence de réalisation de la complication (...) est de 10 à 19 %, mais que les sténoses responsables d'un retentissement fonctionnel important sont cependant beaucoup plus rares ». Toutefois, les conséquences de l'intubation n'étaient pas plus graves que celles auxquelles la patiente était exposée par sa pathologie. La complication bien qu'exceptionnelle était favorisée par plusieurs facteurs dont les conditions d'intervention en urgence, en raison du caractère vital, le collapsus tensionnel et le diabète. Dans ces circonstances, la complication ne peut être regardée comme « résultant de la réalisation d'un risque présentant une probabilité faible ». Le Conseil d'État a ainsi écarté le critère principal puis le critère alternatif de faible probabilité pour considérer que la condition d'anormalité n'était pas remplie [@bib0340].

Le Conseil d'État a ensuite annulé plusieurs arrêts de cours administratives d'appel pour ne pas avoir strictement appliqué les critères d'appréciation de la normalité des conséquences [@bib0345], [@bib0350], [@bib0355], [@bib0360].

Ces critères soulèvent néanmoins plusieurs questions : Comment définir une conséquence « notablement plus grave », et quelle est la probabilité pouvant être considérée comme « faible » ?

« Conséquences notablement plus graves » {#sec0025}
========================================

Mme F, présentant une pathologie cardiovasculaire, a subi, en 2006, une intervention chirurgicale à la suite d'un accident de la route ayant causé des polyfractures graves. Au cours de l'intervention, un cathéter, positionné dans la veine sous-clavière s'est déplacé dans le secteur intrapleural, provoquant une hypovolémie à l'origine d'une défaillance circulatoire puis d'un arrêt circulatoire. Chez cette patiente, le risque de complications cardiovasculaires et pulmonaires, était évalué à 35 %, en raison notamment des conséquences des graves polyfractures et de sa pathologie cardiovasculaire. La condition d'anormalité du dommage n'est pas remplie dès lors que Mme F était « exposée à des conséquences aussi graves que celles que l'intervention a entraînée ». De plus, le déplacement du cathéter a seulement concouru au dommage qui a résulté de la réalisation d'un risque élevé de complications cardiopulmonaires. Par suite, « la condition de faible probabilité de survenance du dommage n'était pas remplie [@bib0365] ».

M. G, âgé de 46 ans, subit, en 2006, une hémorroïdectomie par technique de Milligan et Morgan semi-fermée sous anesthésie générale. Il se plaint depuis de selles fréquentes et de douleurs intenses à la défécation. Le Conseil d'État a considéré les conséquences notablement plus graves dès lors que les troubles ont justifié l'admission de M. G au bénéfice de l'allocation adulte handicapé, « l'ont notamment contraint de cesser toute activité professionnelle » et que l'expert a « relevé que la dégradation de son état de santé était consécutive à l'hémorroïdectomie [@bib0370] ».

« Probabilité faible » {#sec0030}
======================

M. H, atteint d'une glycogénose de type 1 A, subit, à l'âge de 40 ans, en 2006, une hépatectomie partielle pour adénomes hépatiques décelés lors de sa surveillance par imagerie. L'intervention est accompagnée de complications hémorragiques nécessitant une reprise chirurgicale le lendemain. Devant la dégradation postopératoire du bilan hépatique, le patient subit une transplantation hépatique trois jours après la première intervention. L'évolution est favorable sur le plan hépatique, mais au réveil M. H présente une cécité gauche avec surdité droite en rapport avec un accident vasculaire cérébral. La Cour administrative d'appel a considéré que « les deux complications majeures (...) en rapport avec un accident vasculaire cérébral » ne présentaient pas une probabilité faible dès lors que l'intervention chirurgicale pratiquée exposait M. H « à un risque d'hémorragie avec un taux de probabilité de 20 % ». Le Conseil d'État a annulé cet arrêt, car la Cour s'était fondée sur « la probabilité générale de subir une hémorragie lors d'une telle intervention au lieu de se fonder sur le risque de survenue d'une hémorragie entraînant une invalidité grave ou un décès ».

Le Conseil d'État a résumé cette position dans un considérant de principe « (...) pour apprécier le caractère faible ou élevé du risque dont la réalisation a entraîné le dommage, il y a lieu de prendre en compte la probabilité de survenance d'un événement du même type que celui qui a causé le dommage et entraînant une invalidité grave ou un décès [@bib0375] ».

M. I, aux antécédents de pathologies cardiaques, bénéficie depuis l'âge de 59 ans d'un défibrillateur auriculaire implantable. Il a 70 ans en 2011, lors du changement du boîtier du défibrillateur, sous anesthésie locale, précédé d'un arrêt des anti-vitamines K quatre jours auparavant. Deux heures après son retour à son domicile, il présente un accident ischémique sylvien gauche consécutif à une embolie d'origine cardiaque et reste « atteint d'une hémiplégie droite massive, d'un déficit facial droit, d'aphasie et de troubles de la compréhension entraînant un déficit fonctionnel évalué à 90 % ». Selon l'expert « le risque d'accident vasculaire cérébral embolique chez un patient en fibrillation auriculaire non anti-coagulé et présentant deux facteurs de risque (...) est de 3 % ». La cour administrative d'appel a considéré que cette probabilité n'était pas faible. Le Conseil d'État a annulé cet arrêt jugeant ainsi qu'un risque faible est constitué lorsque le taux est de l'ordre de 3 % [@bib0380].

Conclusion {#sec0035}
==========

La Cour de cassation a repris, en 2016 [@bib0385], les critères du Conseil d'État pour déterminer l'anormalité des conséquences d'un accident médical permettant ainsi de rapprocher les jurisprudences administratives et judiciaires.

Ces jurisprudences ont contribué à réduire les divergences d'appréciation entre l'ONIAM et les CCI qui ne portaient plus, en 2018, que sur 3 % des dossiers d'indemnisation d'accidents médicaux non fautifs ou d'infections nosocomiales graves [@bib0195].

Déclaration de liens d'intérêts {#sec0040}
===============================

DI : L. Collet déclare être conseiller d'état.

Étant donné le contexte sanitaire épidémique lié au Covid-19 du mois de mars 2020, la présentation orale de cette communication en séance à l'Académie a été reportée.
